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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Societatea GIMA S.P.A. (Numar unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000011004), cu
sediul administrativ in Gessate (Ml), Via Marconi 1 si sediul social in Milano, Via
Tommaso Grossi 2, in calitate de producdator al dispozitiv medical:

dNume.Ie produsulu.l o Codul produsului UDI-DI de baza
enumirea comerciala
PATURA PENTRU URGENTE 34085 802327900T0303997800000GL
FOLIE PENTRU TRANSPORT RANITI 34090 802327900Y123099D200000TK
190x75 cm

scopul propus:

Husa de urgenta: potrivitd pentru protectie atét impotriva frigului, cat si a caldurii.
Cuier portabil: utilizat pentru fransportul persoanei ranite in locuri unde o targd
obisnuitd nu poate fi accesata.

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula 1 stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declard, pe propria raspundere exclusiva, ca
acest dispozitiv:

e a fostrealizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au utilizat specificatii comune pentfru conformitatea dispozitiv medical
sus-mentionat.

Gessate, 17/10/2025
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